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强骨膏治疗 工型原发性骨质疏松症的 

临床与实验研究 

彭涛 黄芒莉 熊玮 汪岚 扬艳萍 齐昆 刘建琴 鲁毅 褚志荣 
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【摘要】 目的 观察强骨膏对I型原发性骨质疏松症(PMO)的疗效及对实验性去卵巢大鼠骨 

质疏松的影响。方法 I 床选择 自然绝经5年以上，骨密度(BMD)低于同性别峰值骨量 13％以上且 

不伴合并症 ，未经治疗的 118例 PMO患者。随机分为观察组 、对照组 、空白对照组。观察组 78例连 

服 6个月强骨膏，对照组 21例连服 6个月葡萄糖酸钙片，空 白对照组 19例不服用任何药物。各组 

治疗前后检测股骨颈 BMD和骨代谢相关指标。实验选用健康 6月龄雌性 Wistar大鼠 70只，随机分 

为假手术组、卵巢切除组(模型组)和强骨膏组，并以葡萄糖酸钙片及龙牡壮骨冲剂作为对照物 ，观 

察其对骨密度、生物力学，血 E2、ca水平的影响。另选 50只小白鼠，以阿斯匹林作对照 ，观察强骨膏 

对疼痛的影响。结果 I 床研究表明，强骨膏能显著缓解 PMO患者的骨痛，治疗前后 BMD平均提 

高 5．93％，E2、ALP、ca增高，PYD下降，总有效率为 94．87％，以上指标明显优于对照及空白对照组。 

实验研究发现各剂量组强骨膏能明显提高去卵巢大鼠的 BMD(P<0．05)及 E’、ca水平(P<0．05，P 

<0．01)，中、高剂量组显著提高大 鼠股骨的最大载荷、最大应力和屈服点值(均 P<0．05，均 P< 

0．01)。强骨膏还具有镇痛作用。结论 强骨膏治疗 PMO疗效较好 ，提示其具有I 床应用与研究价 

值。 

【关键词】 强骨膏； 骨质疏松； 去卵巢大鼠； 骨密度 

Clinical and experimental study of Qi．,,ggu soft extract in treatment of type I primary osteoporosis 

PENG Tao，HUANG Mangli， WANG Lan， et ．Han kou Railway Hospital， Wuhan 430010，China 

【Abstract】 Objective To observe the therapeutic effect of Qianggu soft extract(QGE，extract of tradi- 

tional Chinese madicinal herbs)in treating type I primary osteoporosis(postmenopausal osteoporosis，PMO)and 

its effects on experimental osteoporosis in ovariectomized rats．M ethods 1 1 8 PMO patients with menopause du- 

ration over 5 years were divided into three groups：observed group(n=78)were given QGE orally for 6 months， 

positive control group(n=21)were given calcium gluconate orally for6 monks，and blank control group(n=19) 

were untreated．Bone mineral density(BMD)of femoral neck and indexes of bone metabolism were determined be- 

fore and after treatment．PMO rats model was built by bilateral ovariectomy．70 six-month-old female Wistar rats 

were randomly divided into seven groups：sham-operated ，bilaterally ovariectomized(model group)treated with 

QGE(three groups)，and compared with calcium gluconate，with Longmu Zhuanggu granules．BMD and the indexes 

related to biomechanics were measured，levels of serum estradiol(E2)and calcium were determined，and were 

compared between the groups．Other 50 rats were given aspirin to observe the analgesic effect as controls．Results 

QGE could marke~y relieve PMO patients from osteoalgia．while the average BMD increased by 5．93％ after 

treatment．The total effective rate Was 94．87％ ．The indexes in the QGE-treated groups were better than those in 

the control groups．QGE could significantly increase BMD in postmenopausal rats，moderate and hish dosos of QGE 

increased m~imum load，m~imum stress and YP-load of femora，and had definite analgesic effect．Conclusion 

QGE has good effect on both PMO patients and PMO model rats，suggesting that it is worth further studying and 

clinical application． 

【Key words】 Qianggu soft extract； Osteopomssis； Ovariectomized rats； Bone mineral density 

I型原发性骨质疏松症，即绝经后骨质疏松症 

(Postmenopausal osteoporosis，PMO)是绝经后妇女 由于 
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芒莉、熊玮)；3．华中科技大学附属协和医院骨科(汪岚、杨艳萍) 

卵巢功能低下，雌激素明显减少，骨偶联过程失衡 ， 

破骨细胞性骨吸收作用超过了成骨细胞性骨形成作 

用，所导致的净骨量减少，骨强度降低，骨脆性增加 

的代谢 性骨疾病 ，属中医学 “骨瘘”、“骨痹”范 

畴 。目前对该病的的临床治疗尚无满意安全有效 
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的方法。为了探索中药治疗 PMO的方法，我们应用 

强骨膏进行了临床与实验研究 ，现报告如下 。 

临床研究 

I．诊断标准及临床资料 

I)诊断标准 根据中国老年学会骨质疏松委员 

会 1999年 1月制定“中国人原发性骨质疏松症诊断 

标准” ，在武汉地区选择 自然绝经妇女作为纳入对 

象，其骨密度值与该地区同性别的峰值骨密度相比 

(BMD％)： 

骨量减少 减少 13～24％ 

骨质疏松 减少 ≥25％ 

除外内分泌 、肝 、肾 、风湿 、免疫等疾病且近 3个 

月未服用类 固醇等药物及未进行抗骨质疏松治疗 。 

2)临床资料 观察组：78例，年龄59～70岁，平 

均(65．3±3．6)岁 ，绝经年限为 10～19年 ，平均 (14．2 

±3．0)年 ，对照组 21例 ，年龄 56～67岁，平均 (64．5 

±3．4)岁，绝经年 限为 5～17年 ，平 均 (13．7±3．1) 

年；空 白对照组 19例 ，年龄 60～68岁 ，平均(63．9± 

3．0)岁，绝经年限 9～18年 ，平均(13．1±2．9)年。经 

检验，3组 间指标 比较，差异 无显著性 (均 P> 

0．05)，具有可比性。 

2．方法 

1)治疗方法 观察组：根据《中医学基础》及《中 

医诊断学》拟定诊治标准。主症：骨痛。辩证 ：肝肾 

两虚。治则：补肾壮骨、养肝润筋。口服强骨膏(本 

院制剂室提供 ，批 号 ：000108)。主要成份 ：巴戟 天、 

菟丝子 、黄芪 、当归等 ，每毫升含生药 1．5 g，每次 20 

ml，每天 3次 ，连服 6个月 ：对照组 ：口服葡萄糖酸钙 

片，汕头市金石制药厂生产，批号 000407，每次 500 

mg，每天 3次，连服 6个月；空白对照组：不服用任何 

药物。 

2)观察指标及方法 

(1)观察指标 观察治疗前后以下指标的变化 ： 

①骨密度：使用美国 Norland公司 xR一36型动 

态过滤双能 x线骨密度测量仪(DEXA)，由本院骨 

密度室专人负责测量股骨颈骨密度 ，治疗前后测量 

同一部位 。 

②雌二醇(E：)：采用 ELISA法测定 ，试剂盒 由美 

国 LEPRA公司提供 。 

③尿吡啶酚(PYD)：采用 ELISA法测定 ，试 剂盒 

由美 国 LEPRA公司提供 。 

④其他指标 ：碱性磷酸酶(ALP)、血钙(Ca)、血 

尿常规、肝功能 、肾功能。 

(2)观察方法 

①主要症状骨痛采 用记 分法 ：静止痛或 活动痛 

(腰背痛或周身痛)无法忍耐记 3分，可忍耐记 2分 ， 

感到疼痛记 1分，无骨痛记 0分。 

②骨密度等观察指标治疗前后分别进行一次测 

定 。 

3)统计学方法 所有数据均以均数 ±标准差 

( ±s)表示 ，对 治疗前后 的数据进行 配对 t检验 ， 

率的比较用 表示。 

3．结果 

1)疗效评定标准 

显效：骨密度值较前提高 5％及以上，生化指标 

改善(即 E2升高 >10％，或 ALP升高 >15％ +PYD 

下降 >15％)，临床主症评分降低 2或 1分。 

有效：骨密度值较前提高 2％～4％，生化指标 

改善(标准同上)，主要症状评分降低 1分。 

无效 ：骨密度值较前改变 <2％(考虑仪器的操 

作误差等 因素)或继续下降 ，生化指标未改善或改善 

不明显 (即 E 升 高 <l0％，或 ALP升 高 <5％，或 

PYD下降 <15％)，主要症状评分降低 1分或 0分。 

2)观察结果 

(1)治疗前后 BMD测定 结果显示治疗后 治疗 

组骨密度值平均提高了 5．93％(P<0．01)，有非常 

显著性差异。对照组骨密度值无 明显变化 (P> 

0．05)，空白对照组骨密度值下降了 2．81％(P< 

0．01)亦有差异 ，见表 1。 

表 1 3组治疗前后 BMD测定结果比较(；±s) 

注 ：与本组治疗 前比较 *P<0．Ol 

(2)治疗前后 E，、ALP、Ca、PYD测定结果 结 

果显示治疗组治疗后碱性磷酸酶 、血钙 、雌二醇显著 

增加 (P<0．05)，尿吡 啶酚显著下 降(P<0．05)；对 

照组碱性磷酸酶 、雌二醇无显著增加 ，尿吡啶酚无明 

显下降(P均 >0．05)，见表 2。 

(3)治疗组骨痛改善情况 观察 治疗组骨痛缓 

解率为 97．44％，显效率为 70．52％，对照组骨痛缓 

解 率为52．39％，显效率为23．82％。两组对比，总 
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表 2 骨代谢 相关指标 比较 (互±s) 
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注：与本组 治疗前 比较 *P<0．05，**P>0．05 

有效率及显效率均差异有非常显著性，治疗组明显 

优于对照组(P<0．01)，见表 3。 

3)综合疗效分析 

分析表 明，治疗组显效率、总有效率分别 为 

74．36％、94．87％。对照组显效率、总有效率分别为 

14．29％、47．62％，两组对 比，显 效率及 总有 效率 均 

有非常显著性差异(P<0．01)，见表4。 

表 3 骨痛改善情况表 

注：经 z 检验 ，P<0．01 

4)临床随访结果及药物毒副作用 

治疗组治疗开始后骨痛逐渐缓解 (评分下 降)， 

但有 3例(3．95％)出现 胃部 不适 ，继续治疗一周后 

缓解。治疗前后查血 、尿 、便常规 ，肝功能 、肾功能等 

均未出现异常。对照组有 1例(4．76％)出现 胃部不 

适。 

实验研究 

1．材料和方法 

1)材料 

(1)实验 对象 实验 动物 ：70只雌性 Wistar大 

鼠，体重 270～300g(6月龄)，动物合格证号：医动字 

第 19—084；50只昆明种小鼠，雌、雄各半，体重 20～ 

22g，动物合格证号 ：医动字第 19～082。上述动物均 

由湖北省医学实验动物中心提供 。 

(2)实验药物 受试物：强骨膏，为深褐色黏稠 

浸膏，由汉口铁路医院提供。批号：20010305。临用 

前精密量取一定量强骨膏，用 0．5％CMC—Na配制成 

1．0 g／ml、0．5 g／ml、0．25 g／ml、0．125 g／ml备用。阳 

性对照物 ：龙 牡壮骨 冲剂 5．0 g／包 ，批号 001053．5， 

武汉健民药业集团股份有限公司。葡萄糖酸钙片 

500 me,／片 ，批号 0010104，汕头金石制药总厂。阿司 

匹林 0．3 g／片，批号 000820，湖北民康制药厂。 

2)骨质疏松的实验方法 

(1)分组 、造模 及给药 方法 70只雌性 Wistar 

大鼠随机分为 7组 ，每组 10只 ，各组 分笼喂养。所 

有动物用 3％戊 巴比妥钠腹腔注射麻 醉 ，剂量 为 30 

mg／kg。第 1组为空 白对 照组 ，进行 假手术 ，在无菌 

条件下经腹腔入路取出双侧卵巢于体外放置 1 min 

后还纳，第 2组为双侧卵巢切除组(模型组)，以同样 

入路切除双侧卵巢，第 1、2组均喂以动物室提供的 

含等量 0．5％CMC—Na(10ml／kg)标准饲料；第 3组为 

龙牡壮骨冲剂对照组，以同样方法切除双侧卵巢，喂 

以含龙牡壮骨 冲剂(5．0 g／kg)的治疗饲料 ；第 4组为 

葡萄糖酸钙对照组，以同样方法切除双侧卵巢，喂以 

含葡萄糖酸钙 (1．0 g／kg)的治疗饲料 ；第 5、6、7组分 

别为强骨膏高、中、低剂量组，均以同样方法切除双 

侧卵巢，喂以含不同剂量的强骨膏(分别 10．0 g／kg、 

5．0 g／kg、2．5 g／kg，均指生药)的治疗 饲料。切 除的 

卵巢均经病理学证实 。所有大鼠允许随意饮用 自来 

水。大 鼠切 口均无感染 ，按期愈合 ，第 2组及第 5组 

各有 1只大鼠分别于手术后第 3周和第 6周死亡， 

原因不明，其余生长良好。 

(2)观察项 目及方法 术后饲养 13周，造成骨 
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质疏松。从第 14周开始灌 胃给药 ，连续 12周。末 

次给药 24 h后 ，以戊 巴 比妥钠 (30 mg／kg)麻醉 ，用 

XR．36型动态过滤双能 x线骨密度诊断仪扫描各组 

大鼠的全身，分别测定股骨、脊柱及全身的骨密度； 

眼眶取血，分离血清，测定血钙、雌二醇；最后处死大 

鼠，取双后肢股骨，用岛津 AGS．HIOKN骨力学测定 

仪作三点弯曲试验H ，测定骨生物力学指标，包括最 

大载荷 ，最大应力 ，弹性模量 ，屈服点及能量。 

3)镇痛的实验方法 取 50只昆明种小鼠，随机 

分为 5组 ，空白对照组 0．5％CMC—Na／kg，强骨膏高 

剂量组 10 g，kg、中剂量组 5．0 g／kg、低剂量组 2．5 

kg，阳性对照组阿斯匹林 0．25g／kg，每天灌 胃给药一 

次，连续给药 5 d，末次给药 2 h后，腹腔注射 0．6％ 

醋酸0．2 ml／只，观察 15 min内小鼠扭体次数。 

4)统计学处理 各组 数据 均用均 数 ±标准差 

( ±s)表示，用 t检验作显著性分析。 

2 结果 

1)骨密度的观察 

模型组与空白对照组比较，股骨、脊柱骨及全身 

骨的骨密度明显下降(P<0．1)，表明去卵巢雌鼠的 

骨矿含量明显下降；龙牡壮骨冲剂组仅能增加股骨 

的骨密度；葡萄糖酸钙组的骨密度无明显变化；强骨 

膏高、中剂量组与模型组比较 ；显著提高了去卵巢雌 

鼠股骨、脊柱骨及全身骨的骨密度(P均 <0．05，P 

<0．01，P<0．01)，低剂量组明显提高了相应部位的 

骨密度(P<0．05)，表明强骨膏能明显增加去卵巢 

大鼠的骨矿盐含量 见表 5。 

衰5 强骨膏对去势雌鼠骨密度的影响(X一±s) 

注 ：与模 型组 比较 *P<0．05**P<0．Ol 

2)股骨力学有关指标的观察 

模型组 与空 白对 照组相 比，最 大负荷 、最 大应 

力，屈服点明显下降(P<0．05)，表明去卵巢大鼠股 

骨承受外力的能力下降；龙牡壮骨冲剂组、葡萄糖酸 

钙片组仅能分别增加最大负荷和最大应力，其余指 

标均无明显变化；强骨膏中、高剂量组与模型组比 

较，最大载荷、最大应力和屈服点均有明显上升(P 

<0．05，P<0．01，P<0．01)，弹性 模量 等指标 虽有 

增强趋势，但无显著意义，表明强骨膏能显著增强去 

卵巢大鼠的抗外力冲击的能力，见表 6。 

衰6 强骨膏对去势雌鼠股骨力学的影响(X± ) 

注：与模型组比较 *P<0．05**P<0．01 
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3)镇痛作用的观察 

强骨膏高、中、低剂量组与空白对照组比较，小 

鼠扭体次数明显减少(分别 P<0．01，P<0．01，P< 

0．05)，表明强骨膏对小鼠具有显著的镇痛作用，见 

表 7。 

4)对血清雌二醇及钙的观察 

模型组与空白对照组比较，血雌二醇及血钙水 

平明显下降(均 P<0．05)，表明模型组大鼠卵巢摘 

除后，雌激素水平明显降低，血钙也随之下降；龙牡 

壮骨冲剂组对上述指标无明显影响；葡萄糖酸钙组 

仅能提高血钙水平；强骨膏各组与模型组比较，显著 

表 7 强骨膏对 小鼠镇痛 的影 响( ±s) 

注：与空白组 比较 *P<0．05**P<0．0l 

提高了血雌二醇(P<0．05)及血钙(P<0．01)水平 ， 

表明强骨膏能提高去卵巢大鼠血雌二醇血钙的水 

平 ，见表 8。 

表 8 强骨膏对去势鼠 E2、ca一 、总 ca的影响(；±s) 

注：与模型组比较 *P<0．05**P<0．01 

讨 论 

工型原发性骨质疏松症 ，即绝经后骨质疏松症 

(PM0)是一种常见的疾病。其发病机理 目前不完全 

清楚，但肯定 与雌激素 在体 内快速 降低密切相 

关 。雌激素疗效肯定 ，但其潜在的致癌性使该 

类药物难以普遍推广使用【。 ]。研究有效的中药防 

治 PMO，是一个极具前景的领域。我们根据多年临 

床观察认为其病位在骨，病本在肾，病因病机责之于 

肾虚，发病与肾、肝、脾有关，尤其与肾关系密切。 

《内经》云“天暌竭、肾气虚”、“肾主骨、肝主筋”、“脾 

为后天之本”。临床发现多数 PMO患者肾气不足， 

兼有肝虚、脾虚。其机制是肾藏精，肝藏血，精血互 

生，患者年事渐高，肾气渐虚，久则及肝；脾为后天之 

本，肾气虚致脏腑气机鼓动无力，则脾气渐虚，致水 

谷精华摄入不足，筋骨难以充养濡润，如此则骨虚筋 

枯。血虚血瘀也是应该考虑的因素，肾精不足，血无 

以化生 ，则致血虚 ；而 PMO病程较长 ，久病人络 ，加 

之血虚致血运不畅，则血瘀而生。中药强骨膏旨在 

补肾强骨、养肝润筋、健脾益气，佐以补血通络，方中 

巴戟天等补肾精以强骨，菟丝子等养肝阴以润筋，黄 

芪等健脾益气以助运化，当归等补血通络以充养肾 

精，诸药合用，共奏防治“滑痿”、“骨痹”之功。 

临床和实验研究发现强骨膏能显著提高 BMD 

值，提高股骨的最大载荷、最大应力及屈服点值，提 

示其具有增强骨骼抗外力冲击的作用；降低 PMO患 

者的PYD，提高其 ALP，而 PYD、ALP分别为骨吸收 

和骨形成的特异性指标u。。，表明强骨膏能抑制骨吸 

收，促进骨形成。另外强骨膏还具有镇痛作用，能较 

好地缓解 PMO患者的骨痛。据上述，说明强骨膏具 

有较好的防治 PMO的作用 。 

值得注意的是，现代药理研究表明方中巴戟天、 

当归等具有雌激素样的作用【“J，临床和实验研究发 

现强骨膏能提高血清雌二醇的水平(临床 P<0．01， 

实验 P<0．05)，而雌二 醇具 有抑制破骨 细胞 活性 ， 

降低骨 吸收  ̈’” ，同时还具 有促 进骨 形成 的作 

用“ ” ，说明本研究中 BMD的提高可能是通过增高 

雌二醇 的水平来实现 的。 

总之 ，本研究提示强骨膏对 PMO较好 的治疗作 

用，具有临床应用与深入研究价值。 
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